

[bookmark: _Toc35393789][bookmark: _Toc28359001]2024年重大传染病防控经费艾滋病防治项目美沙酮维持治疗原料药采购项目招标公告
项目概况
2024年重大传染病防控经费艾滋病防治项目美沙酮维持治疗原料药采购项目的潜在投标人应在中国通用招标网采用网上下载电子版招标文件或联系采购代理机构联系人获取纸质版招标文件，并于 2024年9月20日09点00分（北京时间）前递交投标文件。
[bookmark: _Toc35393621][bookmark: _Toc28359079][bookmark: _Toc28359002][bookmark: _Toc35393790][bookmark: _Hlk24379207]一、项目基本情况
1.项目编号：0701-244106080602
2.项目名称：2024年重大传染病防控经费艾滋病防治项目美沙酮维持治疗原料药采购项目
[bookmark: _GoBack]3.预算金额：283.03万元
4.采购需求：
	包号
	药品名称
	数量   （公斤）
	是否接受进口产品
	单价预算金额（人民币元/公斤）
	预算金额（人民币元）
	备注

	[bookmark: OLE_LINK11][bookmark: OLE_LINK12][bookmark: _Hlk487735930]1
	美沙酮原料药
	341
	否 
	8300
	2830300
	单一产品采购包

	备注：本项目采购标的对应的《中小企业划型标准规定》所属行业为： 工业



5.合同履行期限：详见采购需求中技术要求。
    6.本项目不接受联合体投标。
[bookmark: _Toc28359003][bookmark: _Toc28359080][bookmark: _Toc35393622][bookmark: _Toc35393791]二、申请人的资格要求：
1.满足《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定；
[bookmark: _Toc28359081][bookmark: _Toc28359004]2.落实政府采购政策需满足的资格要求：无;
3. 本项目的特定资格要求：采购项目有特殊要求的，供应商应当提供其符合特殊要求的其他资格证明文件：
[bookmark: _Toc35393623][bookmark: _Toc35393792]A.投标人如为药品上市许可持有人，使用其取得药品注册证书的药品投标时，应当具备《中华人民共和国药品管理法》第五十二条规定的条件；投标人如同时自行生产投标药品的，投标人还应具有合法的投标药品生产资格。
B.投标人如为投标药品上市许可持有人委托销售的药品经营企业，投标人应具有合法的投标药品经营资格和委托销售权利。
C.投标人如为投标药品上市许可持有人委托生产的药品生产企业，使用其生产的药品投标时，投标人应具有合法的投标药品生产资格和委托生产、销售权利。
三、获取招标文件
1.时间：2024年8月30日起到2024年9月6日，每天上午9:00至11:30，下午13:00至16:00（北京时间，法定节假日除外）
2.地点：本项目招标文件采用网上下载电子版本方式和纸质招标文件同时发放方式。
3.方式：
1）有意向的投标人应先在中国通用招标网   （http://www.china-tender.com.cn）进行免费注册，注册完成后请按照网上操作流程进行购买。中国通用招标网技术支持电话：400-680-8126。
 2）购买标书流程：投标人先在通用招标网招标文件获取一栏中对应的项目（标）下填写招标文件购买申请，填写招标文件购买申请后，具体购买方式包括：
选择网上支付方式购买招标文件的投标人在标书款支付成功后，即可网上下载招标文件，纸质文件可采用快递或联系采购代理机构联系人进行领取。纸质招标文件和电子版本招标文件具有同等法律效力。
招标文件发票领取方式：网上支付时申请领取电子发票（本项目不提供纸质发票）。
特别提示：
提示1：每次购买标书申请系统生成的账号不同，请按照系统生成的账号进行付款，不要重复支付；
提示2：汇款金额必须与系统提示金额相同，否则将会被退回。
4.售价：500元人民币/包，售后不退。
[bookmark: _Toc28359005][bookmark: _Toc28359082][bookmark: _Toc35393793][bookmark: _Toc35393624]四、提交投标文件截止时间、开标时间和地点
1.递交投标文件截止时间和地点：  2024年9月20日09点00分（北京时间）
2.开标时间：2024年9月20日09点00分（北京时间）
3.递交投标文件的地点和开标地点：北京市丰台区西三环南路14号院首科大厦A座405号中技国际招标有限公司会议中心。
[bookmark: _Toc35393625][bookmark: _Toc28359084][bookmark: _Toc28359007][bookmark: _Toc35393794]五、公告期限
自本公告发布之日起5个工作日。
[bookmark: _Toc35393626][bookmark: _Toc35393795]六、其他补充事宜
1. 本次招标投标人必须以包为单位进行投标响应，评标和合同授予也以包为单位。
2. 本项目单一产品采购包投标产品相同品牌和非单一产品采购包核心产品相同品牌的投标处理方法遵照《政府采购货物和服务招标投标管理办法》（财政部令第87号）第31条执行。
3. 项目审批情况：本项目已获得主管部门审批，资金已落实。
4. 申请人的资格要求补充: 
（1） 被“信用中国”网站（www.creditchina.gov.cn）列入失信被执行人和重大税收违法案件当事人名单的、被“中国政府采购网”网站（www.ccgp.gov.cn）列入政府采购严重违法失信行为记录名单（处罚期限尚未届满的）的供应商，不得参与本项目的政府采购活动。
（2） 单位负责人为同一人或者存在直接控股、管理关系的不同供应商，不得参加同一包的投标或者未划分包的同一招标项目的投标。
（3） 为本采购项目提供过整体设计、规范编制或者项目管理、监理、检测等服务的供应商及其附属机构，不得再参加本采购项目的投标活动。
（4） 按照招标公告要求购买了招标文件。
（5） 符合法律、行政法规规定的其他要求。
5. 采购项目需要落实的政府采购政策：
（1） 鼓励节能、环保政策：依据《财政部 发展改革委 生态环境部 市场监管总局关于调整优化节能产品、环境标志产品政府采购执行机制的通知（财库（2019）9号）》执行。
（2） [bookmark: biaoti]扶持中小企业政策：根据《政府采购促进中小企业发展管理办法》规定，评审时小型和微型企业产品享受10%的价格折扣。监狱企业视同小型、微型企业。残疾人福利性单位视同小型、微型企业。不重复享受政策。
（3） 本项目不接受进口产品。
6. 评标办法和评标标准：本项目评标采用综合评分法，详细的评分因素和标准见各包招标文件。
[bookmark: _Toc28359085][bookmark: _Toc28359008][bookmark: _Toc35393627][bookmark: _Toc35393796]七、对本次招标提出询问，请按以下方式联系。
　　　1.采购人信息
名 称：中国疾病预防控制中心性病艾滋病预防控制中心
地 址：北京市昌平区昌百路155号
[bookmark: _Toc28359086][bookmark: _Toc28359009]联系方式：010-58900932
2.采购代理机构信息
名 称：中技国际招标有限公司 
地 址：北京市丰台区西营街1号院通用时代中心C座9层
[bookmark: _Toc28359010][bookmark: _Toc28359087]联系方式：010－81168492、81168577、81168618
3.项目联系方式
采购人项目联系人：王老师
电　话：010-58900932
采购代理机构项目联系人：姚玮、赵雨辰、侯雅雯、孙薇
电　话：010－81168492、81168577、81168618
[bookmark: _Toc43193570]
采购需求
[bookmark: _Toc158978330][bookmark: _Toc219271393][bookmark: _Toc172360661]
一、为落实政府采购政策需满足的要求
1. 促进中小企业发展政策：根据《政府采购促进中小企业发展管理办法》规定，本项目采购货物为小型或微型企业制造的，投标人应出具招标文件要求的《中小企业声明函》给予证明，否则评标时不予认可。投标人应对提交的中小企业声明函的真实性负责，提交的中小企业声明函不真实的，应承担相应的法律责任。（注：依据《政府采购促进中小企业发展管理办法》规定享受扶持政策获得政府采购合同的小微企业不得将合同分包给大中型企业，中型企业不得将合同分包给大型企业。）
2. 监狱企业扶持政策：投标人如为监狱企业将视同为小型或微型企业，应提供由省级以上监狱管理局、戒毒管理局（含新疆生产建设兵团）出具的属于监狱企业的证明文件。投标人应对提交的属于监狱企业的证明文件的真实性负责，提交的监狱企业的证明文件不真实的，应承担相应的法律责任。
3. 促进残疾人就业政府采购政策：根据《三部门联合发布关于促进残疾人就业政府采购政策的通知》（财库〔2017〕141号）规定，符合条件的残疾人福利性单位在参加本项目政府采购活动时，投标人应出具招标文件要求的《残疾人福利性单位声明函》，并对声明的真实性承担法律责任。中标、成交供应商为残疾人福利性单位的，采购代理机构将随中标结果同时公告其《残疾人福利性单位声明函》，接受社会监督。残疾人福利性单位视同小型、微型企业。不重复享受政策。
4. 鼓励节能政策：投标人的投标产品属于财政部、发展改革委公布的“节能产品政府采购品目清单”范围的，投标人需提供国家确定的认证机构出具的、处于有效期之内的节能产品认证证书。国家确定的认证机构和节能产品获证产品信息可从市场监管总局组建的节能产品、环境标志产品认证结果信息发布平台或中国政府采购网（www.ccgp.gov.cn）建立的认证结果信息发布平台链接中查询下载。
5. 鼓励环保政策：投标人的投标产品属于财政部、生态环境部公布的“环境标志产品政府采购品目清单”范围的，投标人需提供国家确定的认证机构出具的、处于有效期之内的环境标志产品认证证书。国家确定的认证机构和环境标志产品获证产品信息可从市场监管总局组建的节能产品、环境标志产品认证结果信息发布平台或中国政府采购网（www.ccgp.gov.cn）建立的认证结果信息发布平台链接中查询下载。
二、货物需求一览表： 
	编号
	项目省份
	美沙酮原料药数量（公斤）

	1
	北京
	0

	2
	天津
	0

	3
	河北
	1

	4
	山西
	10

	5
	内蒙古
	10

	6
	辽宁
	0

	7
	吉林
	0

	8
	黑龙江
	0

	9
	上海
	6

	10
	江苏
	10

	11
	浙江
	14

	12
	安徽
	4

	13
	福建
	7

	14
	江西
	5

	15
	山东
	0

	16
	河南
	14

	17
	湖北
	0

	18
	湖南
	20

	19
	广东
	35

	20
	广西
	33

	21
	海南
	1

	22
	重庆
	53

	23
	四川
	20

	24
	贵州
	38

	25
	云南
	44

	26
	西藏
	0

	27
	陕西
	0

	28
	甘肃
	2

	29
	青海
	2

	30
	宁夏
	0

	31
	新疆
	12

	　合计数量
	341


注：上述合计数量341公斤中不包括货物每次运往买方指定交货地点前被抽检的数量。
三、对投标人、制造商和投标产品的一般要求
1. ★针对下列情况时，投标人须提供投标药品生产企业有效期内的药品生产许可证和投标药品上市许可持有人与药品生产企业签订的委托生产协议及质量协议复印件：
（1）投标人为投标药品上市许可持有人，且投标药品属于委托药品生产企业生产的；或
（2）投标人为投标药品上市许可持有人委托销售的药品经营企业的。
2. ★投标产品应按国家药品监督管理部门颁发的《药品注册管理办法》，办理药品注册证，投标人须提供药品注册证复印件。
3. 投标人如是投标药品生产企业应具有保证药品质量的规章制度，并符合药品监督管理部门依据《中华人民共和国药品管理法》制定的药品生产质量管理规范（GMP）要求，投标人须提供说明或有效期内的GMP等证明材料。
4. 投标人如是投标药品经营企业应具有保证药品质量的规章制度，并符合药品监督管理部门依据《中华人民共和国药品管理法》制定的药品经营质量管理规范（GSP）要求，投标人须提供说明或有效期内的GSP等证明材料。
5. ★投标人须提供能以指定交货方式，在指定交货期限内完成交货的证明材料，以及具备报价货物季生产供应能力不低于300公斤的证明材料。
6. ★投标人必须为各省、自治区、直辖市美沙酮口服液配制单位提供生产技术指导，如美沙酮口服液配制的工艺规程等操作性文件，并在必要的条件下进行现场技术支持，使各配制单位得以在使用投标人所提供的美沙酮原料基础上，生产出符合国家标准的美沙酮口服液。
7. 投标人需提供中国合格评定国家认可委员会（CNAS）认可的第三方药品检验机构近一年（2023年1月至投标截止期）出具的一个批次的投标药品检验报告完整复印件，并提供投标药品检验报告结果评价中含量测定数值，需要标注检测报告对应检测数值页码并在检测报告中给予标注。
8. 投标人需提供投标产品执行最新《中国药典》标准、国家药品标准或企业注册标准、批件等文件完整复印件。
9.★投标人须承诺投标产品在本项目投标当日，未处于整改期或停产状态（格式自拟）。四、投标产品包装要求
1. 药品的包装及标识执行中国国家标准，同时需符合《财政部等三部门联合印发商品包装和快递包装政府采购需求标准（试行）财办库〔2020〕123号》的要求，具有良好的密封性和防潮性。
2. 药品包装必须满足当前国家传染病防控、检疫、消杀时的储存运输要求。
3. 最小包装规格≤500克。
4. 药品标签完整、塑封完好，标明药品有效期、最佳存放温度等。
五、投标产品质量检验要求
1. 投标药品的质量应符合药品监督管理部门公布的最新《中国药典》标准、国家药品标准或企业注册标准。
2. 药品上市许可持有人的法定代表人、主要负责人对药品质量全面负责。
3. 本项目药品运往项目交货地点以前，药品生产企业应当对药品进行质量检验，不符合国家药品标准的不得出厂，药品生产企业应当有药品出厂放行规程，明确出厂放行的标准、条件，符合标准、条件的，经质量授权人签字后方可放行。药品上市许可持有人应当有药品上市放行规程，对药品生产企业出厂放行的药品进行审核，经质量授权人签字后方可放行，不符合国家药品标准的，不得放行。
本项目药品运抵项目交货地点后，投标人需要将药品生产企业和药品上市许可持有人出具的药品放行证明文件（复印件）提交给买方，该证明文件将作为买方该批次药品付款依据之一。
4. 本项目药品运抵项目交货地点后，买方在药品质量保证期（有效期）内有权申请中国合格评定国家认可委员会（CNAS）认可的第三方药品检验机构对该批次药品实施检验，如果被检验的药品出现质量检验问题，所有检测及相关损失费用由投标人承担。若对被检验的药品检验结果出现争议，则中国食品药品检定研究院的检验报告具有约束力。
5. 本项目药品运抵项目交货地点后，投标人需要向买方提供本批产品的检验报告。
六、投标产品质量保证期（有效期）要求
1. ★投标人须要保证投标药品质量保证期（有效期）至少为24个月，同时保证本项目药品运送到买方指定项目省份配制单位的有效期应在18个月（含）以上。
2. 投标人应在药品的有效期内保证药品的质量。在有效期内对确因药品检验表明是药品的质量引起的任何缺陷应实施补偿措施，投标人须更换所有需要更换的药品并承担所需费用，更换药品应在得到买方通知后7日内到达买方指定交货地点。但是，由于买方的失误或工作怠慢引起的质量问题除外。
七、投标产品运输及传染病防控要求
1. [bookmark: _Toc230106843][bookmark: _Toc258777581]投标人和制造商要有储存货物的条件，并按照买方要求储存货物。运输费用（含保险金等）由卖方负担。
2. 投标人和制造商在公安、国家药品监督管理部门及机场等部门的共同监管下，根据国家市场监督管理总局（国家药品监督管理部门）的调拨批件，通过航空配送的形式将美沙酮原料药发往各项目省份配制单位所在的机场。运输过程应保证适当的保存条件。
3. 投标人和制造商应于交货前3个工作日内通知买方具体交货时间、地点和步骤。
4. 投标人和制造商应当按照质量管理制度的要求，严格执行运输操作规程，并采取有效措施保证运输过程中的药品质量与安全。
5. 投标人和制造商运输药品过程应有记录，可实现运输过程的质量追溯。记录至少包括发货时间、发货地址、收货单位、收货地址、货单号、药品件数、运输方式、委托经办人、承运单位，采用车辆运输的还应当载明车牌号，并留存驾驶人员的驾驶证复印件。记录应当至少保存5年。
6. 投标人和制造商应当在药品运输过程中采取运输安全管理措施，防止在运输过程中发生药品盗抢、遗失、调换等事故。已装车的药品应当及时发运并尽快送达买方指定交货地点，防止因在途时间过长影响药品质量。
7. 投标人应具备投标药品、原料药、辅料及包装材料的采购、运输、检验、检疫、消杀等相关应急方案和关键风险的管控。
8. 投标人应根据上述第1-7条招标文件运输要求，提供产品运输及传染病防控（特殊时期的应急运输方案）和措施。
八、交货期要求
1.   合同签订后，根据国家药品监督管理部门的调拨批件的要求分批发货。
2.  投标人应根据国家药品监督管理部门的调拨批件的要求，在3个工作日内将所需货物送达项目省份配制单位所在的机场。
九、售后服务要求
1. 投标人应做到供货及时周到，药品质量或包装如不符合国家规定标准和合同规定、出现破损或数量短缺情况，投标人应及时补充货物。
2. 投标人和制造商需要针对本项目建立完善的药品售后投诉管理措施，对买方投诉的药品质量问题查明原因，采取有效措施及时处理和反馈，并做好记录及时将投诉及处理结果等信息记入档案，以便查询和跟踪。
3. 投标人和制造商需要针对本项目建立药品不良反应监测和报告工作管理措施。
4. 投标人和制造商需要针对本项目建立完善的售后服务团队，有能力相当的服务人员，投标人需要提供有关其售后服务的信息，包括名称、建立时间、技术人员的数量、联系人和联系方式情况（包括手机及邮箱），服务团队人员或联系方式发生变更时，投标人需及时通知买方。投标人需为本项目所涉及的全部省份配备售后服务团队，接到买方问询后，能够在72小时内予以响应，以及买方能在本项目下得到包括但不限于上述第1-3条招标文件售后服务要求的有效的售后服务计划和承诺。
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